i‘) Apotheek
WP De Magistrale Bereider

BIJSLUITER

GRISEOFULVINE 25 mg/ml suspensie

Lees de hele bijsluiter goed véodrdat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er

staat belangrijke informatie in voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u
voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde
klachten als u.

- Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u
een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts
of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter

Waarvoor wordt dit geneesmiddel gebruikt?

Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig
mee zijn?

Hoe gebruikt u dit geneesmiddel?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit geneesmiddel?

Inhoud van de verpakking en aanvullende informatie
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1. Waarvoor wordt dit geneesmiddel gebruikt?

Dit geneesmiddel wordt gebruikt bij een schimmelinfectie van de behaarde hoofdhuid
die vooral bij kinderen voorkomt, ook wel 'tinea capitis' of hoofdschimmel genoemd.
Een tijdige behandeling voorkomt blijvende kale plekken die door de infectie kunnen
ontstaan.

Dit geneesmiddel wordt ook bij schimmelinfecties op andere plaatsen van de huid
gebruikt als andere anti-schimmelmiddelen niet werken.

Griseofulvine doodt de schimmels die de infectie veroorzaken. Na inname komt het
geneesmiddel in de huid en haren terecht en beschermt deze tegen nieuwe infecties.

Bij hoofdschimmel duurt de kuur minstens zes weken. Bij andere schimmelinfecties
kan de kuurlengte variéren van 2 weken tot 12 maanden.
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2. Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken?

- Als u allergisch of overgevoelig bent voor Griseofulvine of voor €én van de andere
stoffen die in dit geneesmiddel zitten. Deze stoffen kunt u vinden onder punt 6.

- Als u een leveraandoening heeft.

- Als u porfyrie (stofwisselingsziekte) heeft. Griseofulvine kan een aanval uitlokken.

- Als u systemische lupus erythematodes (een auto-immuunziekte) heeft.

- Als u zwanger zou kunnen worden. Dit geneesmiddel kan schadelijk zijn voor de
baby. Zie verder bij 'zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid’.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit geneesmiddel?
- Als u een bloedafwijking heeft waardoor het bloed te weinig witte
bloedlichaampjes bevat.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast GRISEOFULVINE 25 mg/ml suspensie nog andere
geneesmiddelen of heeft u dat kort geleden nog gedaan? Vertel dat dan aan uw arts
of apotheker. Dit geldt ook voor geneesmiddelen die u zonder voorschrift kunt kopen.

Een wisselwerking kan optreden met de volgende geneesmiddelen:

- de anticonceptiepil. Griseofulvine kan de werking hiervan verminderen. U kunt dit
soms merken aan doorbraakbloedingen. Ook de minipil en het implantaat met
etonogestrel zijn minder betrouwbaar.

- acenocoumarol en fenprocoumon (antistollingsmiddelen) en ciclosporine
(geneesmiddel dat het afweersysteem onderdrukt). Griseofulvine kan de werking
van deze geneesmiddelen verminderen.

- fenobarbital en primidon (geneesmiddelen tegen epilepsie). Deze
geneesmiddelen kunnen de werking van Griseofulvine verminderen.

Raadpleeg in deze gevallen uw arts of apotheker.

Waarop moet u letten met eten, drinken en alcohol?

De opname van Griseofulvine in het bloed is het best als er ook vetrijk voedsel in de
maag zit. Neem dit geneesmiddel daarom in tijdens de avondmaaltijd of met een glas
melk.

Griseofulvine kan de invloed van alcohol versterken. Wees daarom voorzichtig met
alcohol in de periode dat u dit geneesmiddel gebruik.

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u
borstvoeding? Neem dan direct contact op met uw arts of apotheker voordat u dit
geneesmiddel gebruikt.

Gebruik dit middel niet als u zwanger wilt worden, als u zwanger bent of als u
borstvoeding geeft. Dit middel kan schadelijk zijn voor de baby.

Vrouwen moeten een betrouwbare anticonceptiemethode gebruiken tot 1 maand na
afloop van de kuur, want dit geneesmiddel vermindert de betrouwbaarheid van de pil.

Mannen mogen tijdens de behandeling en tot en met zes maanden erna geen
kinderen verwekken.

Pagina 2 van 4



Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Dit geneesmiddel kan de rijvaardigheid of de bekwaamheid om machines te
gebruiken beinvioeden.

3. Hoe gebruikt u dit geneesmiddel?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld.
Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

De gebruikelijke dosering is:

Kinderen 1 maand - 18 jaar: 10-20 mg (= 0,4 - 0,8 ml suspensie) per kilogram
lichaamsgewicht 1 keer per dag. De kuur duurt meestal 4 tot 6 weken.

De maximale dosering is 1 gram (= 40 ml suspensie) per dag.

Volwassenen:

- Bij schimmelinfecties van de huid: 0,5 - 1 gram (= 20 - 40 ml suspensie) per dag.
De dagdosering wordt verdeeld over 1 tot 4 toedieningen per dag.

- Bijtinea capitis: 15 - 25 mg (= 0,6 - 1 ml suspensie) per kilogram lichaamsgewicht
per dag. De kuur duurt meestal 6-8 weken en soms enkele maanden.

Wijze van innemen:

De drank goed omschudden voor gebruik.

U kunt de voorgeschreven hoeveelheid afmeten met de door de apotheek
meegegeven maatbeker, maatlepel of doseerspuit.

Neem dit geneesmiddel in tijdens de avondmaaltijd of met een glas melk.

Heeft u te veel van dit geneesmiddel gebruikt?
Als u teveel GRISEOFULVINE 25 mg/ml suspensie heeft gebruikt, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts of apotheker.

Bent u vergeten dit geneesmiddel te gebruiken?

Als u vergeten bent dit geneesmiddel te gebruiken dan dient u dit alsnog zo snel
mogelijk te doen. Als het echter bijna tijd is voor de volgende dosis, sla dan de
gemiste dosis over en ga verder met uw normale doseringsschema.

Als u stopt met het gebruik van dit geneesmiddel

Overleg altijd met uw arts, als u eerder wilt stoppen met dit geneesmiddel dan wat de
arts heeft aangegeven.

U dient de kuur volledig af te maken, omdat anders de infectie kan terugkeren.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet

iedereen daarmee te maken.
Bijwerkingen die kunnen voorkomen, zijn:
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- maag-darmklachten

- hoofdpijn, duizeligheid, vermoeidheid en slapeloosheid

- droge mond, dorst en smaakverandering

- allergische reactie, zoals huiduitslag, galbulten, overgevoeligheid voor zon of UV-
licht, opgezwollen gezicht, mond of tong; neem dan contact op met een arts

- tintelend of doof gevoel in ledematen

- cobrdinatiestoornissen, verwardheid en depressiviteit

- leverafwijkingen en bloedafwijkingen

- borstvorming bij kleine kinderen

- verschijnselen van lupus erythematodes (LE), zoals gewrichtspijn, rode viekken,
hoesten en onverklaarbare moeheid; neem dan contact op met uw arts

Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen? Of krijgt u een bijwerking die niet in
deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

5. Hoe bewaart u dit geneesmiddel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

De bewaarcondities zijn vermeld op de verpakking.
Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te
vinden op de verpakking. Let ook op de houdbaarheid na openen.

Spoel overgebleven geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze
niet in de vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u moet doen met geneesmiddelen die
u niet meer gebruikt.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit geneesmiddel?

- De werkzame stof in dit geneesmiddel is Griseofulvine.

- De andere stoffen in dit geneesmiddel zijn citroenzuur, frambozen essence,
methylhydroxybenzoaat, natriumsaccharine, propylhydroxybenzoaat, sorbitol,
xanthagom en gezuiverd water.

Hoe ziet dit geneesmiddel eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
GRISEOFULVINE 25 mg/ml suspensie is een nagenoeg witte, viskeuze suspensie
en bevat 25 mg Griseofulvine per ml suspensie.

De suspensie is per 100 ml verpakt in een flacon met schroefdop.

Fabrikant:

GMP Apotheek De Magistrale Bereider
A. van Leeuwenhoekstraat 16

3261 LT Oud-Beijerland

Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op met uw
apotheek.

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in april 2012.
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